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, 0SICION N°
Ministerto de Safuud PISFORe) 2 5 06

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos arres, 05 MAY 2019

VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-3490-14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN SRL solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N°® 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANiVlAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médlicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Na;cional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producte médico
'L marca COOK, nombre descriptivo SISTEMA ENDOSCOPICO DEFLECTOR y nombre
técnico Adaptadores Endoscopio/Cédmara, de acuerde con lo solicitado ﬁor AIDIN
SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién
g -"_.'_‘ R y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 199 a 201 y 11 a 14 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-559-639, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-3490-14-1
DISPOSICION No
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INSTRUCCIONES DE USO (colectivas)

SISTEMA ENDOSCOPICO DEFLECTOR FLEXOR® VUE™ / VAINA
DE ACCESO URETERAL DEFLECTORA FLEXOR® 180™/ FUENTE
DE VISUALIZACION VUEOPTIC™

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404. EE.UU

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Argentina

Producto estéril. Esterilizado por dxido de etileno. ;
No utilizar si el envase esta dafiado. [

Producto de un solo uso
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener sece. No exponer a la fuz solar.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso
Producto que contiene ftalatos (DINP)

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 639

INDICACIONES DE USO

El Sistema Endoscépico Deflector Flexor® Vue ™ se utiliza para proveer un canal de
acceso y para la visualizacion directa del interior de cavidades u drganos tubulares
0 huecos.
CONTRAINDICACIONE
No se han descrito

ADVERTENCIAS




No se han descrito

PRECAUCIONES

* 5i encuentra resistencia, no fuerce el mecanismo deflector.

» Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en
nifios no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

» El exceso de manipulacion, doblamiento, estiramiento o manejo incorrecto
de la fuente de visualizacion Vue Optic puede provocar la rotura de la fibra
optica.

» La fuente de visualizacion Vue Optic puede adaptarse para utilizarse con
diversas fuentes de luz (se suministran adaptadores de uso frecuente).

» Para asegurar el mantenimiento de la fuente de visualizacién Vue Optic en
buen estado de funcionamiento, es extremadamente importante aplicar los
cuidados adecuados después de cada procedimiento. La fuente de
visualizacién Vue Optic deberd limpiarse minuciosamente y con cuidado
después del procedimiente. Nunca someta la fuente de visualizacién Vue
Optic a métodos de limpieza ultrasdnica. Se recomienda inspeccionar el
dispositivo antes de utilizarlo.

» Cook no garantiza la fuente de visualizacion Vue Optic contra los dafios que
pueda sufrir durante el uso, la limpieza o la esterilizacidn.

+ No esterilice el dispositivo en autoclave de vapor.,

RECOMENDACICNES SOBRE EL PRODUCTOQ

Limpieza de la fuente de visualizacién Vue Optic

1. Elimine toda la materia orgénica, la sangre y la solucién de irrigacion residuales
para permitir que el medio de esterilizacion o desinfeccién entre en contacto con la
superficie del dispositivo. NOTA: El gas de éxido de etileno vy las soluciones de
desinfeccién no penetran eficazmente en la materia orgdnica residual.

2. Prepare un detergente enzimatico suave de pH neutro (p. gj., utilizando 1 parte
de Enzol y 128 partes de agua del grifo o desionizada tibia [30-43 °C]). Sumerja el
dispositivo y déjelo en remajo 20 minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas para
eliminar toda la materia orgénica, la sangre y la solucion de irrigacién residuales
que pueda haber en el dispositivo.

3. Enjuague bien el dispositivo con agua limpia del grifo o desionizada.

4. Seque todas las superficies exteriores con un pafio suave.

5. Antes de 1a desinfeccidn/esterilizacidn vy la reutilizacion, este producte debe
inspeccionarse para comprobar que funciona correctamente. Todas las superficies
deben estar lisas y libres de abrasiones.

NOTA: Los métodos de limpieza automatizados no son compatibles con la fuente de
visualizacion Vue Optic.

Desinfeccion de ia fuente de visualizacién Vue Optic

NOTA: Antes de la desinfeccién debe llevarse a cabo una limpieza completa,
NOTA: Retire todos los componentes.separables de la fuente de visualizacién Vue
Optic {p. ej., el cabezal de |la cadma gdaptador de la fuente de luz, etc. } antes
de la desinfeccion,




NOTA: La solucién CIDEX® es una solucion de desinfeccién de alto nivel que se ha
comprobado que es compatible con la fuente de visualizacién Vue Optic. También
son compatibles otras soluciones de desinfeccion de alto nivel similares.

1. Active la solucidn CIDEX siguiendo las instrucciones del fabricante. Compruebe la
solucidn activada antes de utilizarla con las tiras reactivas para la solucién CIDEX.
2. Sumerja por completo el dispositivo, rellenando todas las zonas de dificil acceso
y eliminando todas las bolsas de aire, en solucion activada de dialdehido CIDEX, ¥
manténgalo sumergido un minimo de 45 minutos a 25 °C.

3. Enjuague bien el dispositivo en un bafio de agua estéril para inyeccion a
temperatura ambiente. Enjuaguelo manteniéndolo sumergido por completo un
minimo de un minuto, Lave manualmente todas las zonas de dificil acceso con agua
estéril para inyeccion.

4. Agite el dispositivo bajo agua estéril para inyeccion, saquelo del agua y vuélvalo
a sumergir,

5. Repita los pasos 4 y 5 dos veces mas utilizando agua estéril para inyeccién
nueva para cada uno de los tres enjuagues.

NOTA: Los métodos de desinfeccion automatizados no son compatibles con
la fuente de visualizacién Vue Optic.

Esterilizaciéon de la fuente de visualizacién Vue Optic

NOTA: Antes de la esterilizacion debe llevarse a cabo una limpieza compieta.
NOTA: Retire todos los componentes separables de la fuente de visualizacion Vue
Optic (p. €j., el cabezal de la camara, el adaptador de la fuente de luz, etc.) antes .
de la esterilizacion, |
NOTA: La fuente de visualizacién Vue Optic puede reesterilizarse con 6xido de !
etileno. La esterilizacién con oxido de etileno y la aireacidn deben llevarse a cabo
de acuerdo con las normas del sector, con un ciclo de esterilizacién validado. El
ciclo recomendado para esterilizar este dispositivo utilizando éxido de etileno al
100 % en una configuracion de daoble bolsa es;

Temperatura = 54,4 °C

Humedad = 50-80 % {HR)

Concentracién de éxido de etileno = 735 mg/| de éxido de etileno

Tiempo de exposicidn al gas = 60 minutos como minimo

La fuente de visualizacion Vue Optic también puede reesterilizarse con agua
oxigenada en esterilizadores Sterrad®. Los esterilizadores Sterrad 1005, 100NX y
NX se han validado para el uso con la fuente de visualizaciéon Vue Optic, !
Siga las instrucciones de esterilizacién recomendadas por el fabricante. El ciclo b
recomendado para la esterilizacion de este dispositivo con agua oxigenada es:

Concentracién de agua oxigenada = 7-18 mg/I

Tiempo de exposicidon = 20-30 minutos

Temperatura de [a camara = 40-50 °C

Potencia del plasma = 400 vatios

Deje que el haz de fibra optica y los componentes se sequen por completo y

airéelos,

NOTA: Inspeccione minuciosamente la fuente de visualizacién Vue Optic y los
componentes después de ilevar a cabo las funciones de la limpieza, desinfeccién y
esterilizacion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Introduzca una guia de 0,438 pulgadaé (0,97 mm) de didmetro tan dentro
del uréter como lo desee parh establecef el tracto de trabajo.
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2. Asegurese de que el dilatador esté firmemente fijado sobre el conector;
asegurara que el conjunto de dilatador y vaina pueda colocarse como una
unidad. Esto permitira la colocacién con una mano.

3. Haga avanzar el conjunto de dilatador y vaina sobre la guia hasta
introducirlo en el uréter.

4. Confirme fluoroscopicamente que el conjunto de dilatador y vaina esta
correctamente colocado.

5. Mientras mantiene la vaina de acceso ureteral deflectora Flexor 180 en
posicién, afloje el conector y retire el dilatador.

6. Para conseguir la deflexién de la vaina de acceso ureteral deflectora Flexor
180, utilice la palanca de accionamiento con el pulgar situada sobre el conector.
7. Tras el procedimiento, suelte el mecanismo de deflexién y extraiga toda la
unidad retirandola con cuidado.

8. Deseche la vaina de acceso ureteral deflectora Flexor 180 de un sclo uso.

9. Una vez colocada la vaina de acceso o el catéter, introduzca la fuente de
visualizacién Vue Optic por la luz adecuada y acople el cable/fuente de Juz
adecuado.

10. Si la fuente de visualizacidn Vue Optic se estd utilizando junto con la vaina
de acceso ureteral deflectora Flexor 180, introduzca el adaptador de instrumentos
en la luz principal de la vaina y haga avanzar los instrumentos como sea necesario.
11.  Tras el procedimiento, extraiga toda la unidad retirdndola con cuidado.

12. Limpie inmediatamente la fuente de visualizacidén Vue Optic como se indicd
anteriormente,

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con dxido de etileno en envases de apertura
pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendrd estéril si el
envase no esta abierto y no ha sufrido ningln dafio. No utilice el producto si no
esta seguro de que este esteril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite
la exposicion prolongada a la luz, Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningin dario.
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Proyecto de Rétulos

SISTEMA ENDOSCOPICO DEFLECTOR FLEXOR® VUE™
Componentes: {segln corresponda)

REF: (segln corresponda)

Medidas: (segtin corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404, EE.UU

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.,
Argentina

Producto estéril. Esterilizado por éxido de etileno.
No utilizar si el envase esta daiiado.

Lote:
Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Producto de un solo uso
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz soilar.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso

Producto que contiene ftalatos (DINP)
*Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariasf’

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

izado por la ANMAT PM- 559- 639
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VAINA DE ACCESO URETERAL DEFLECTORA FLEXOR® 180™
Componentes: (segln corresponda)
REF: (segln corresponda)

Medidas: (segun corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404, EE.UU

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.,
Argentina

Producto estéril. Esterilizado por éxido de etileno.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Lote:
Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Producto de un solo uso
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seca. No exponer a la luz solar.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso
Producto que contiene ftalatos (DINP)

*Venta exclusiva a profesionales e institucienes sanitarias”

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 639




FUENTE DE VISUALIZACION VUEOPTIC™

REF: (segun corresponda}

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404, EE.UU

Importado por:
AIDIN S.R.L. '
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.,
Argentina

Producto estéril. Esterilizado por éxido de etileno.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Lote:
Fecha de fabricacion: :
Fecha de vencimiento:

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No expaner a la luz sclar.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso

"Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 639
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ANEXO _
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-3490-14-1
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la bisposicic’an No
' 55&@ , ¥ de acuerdo con lo solicitado por AIDIN SRL, se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo pr'oducto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA ENDOSCOPICO DEFLECTOR

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-104-Adaptadores

Endoscopio/Cémara.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s)': COOK

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Proveer un canal de acceso y para la visualizacion
directa del interior de cavidades u organos tubulares o huecos,

Modelo/s:

FV-090045-150  SISTEMA ENDOSCOPICO DEFLECTOR FLEXOR VUE . |
FV-090075-150  SISTEMA ENDOSCOPICO DEFLECTOR FLEXOR VUE . .
FVAS-090045 VAINA DE ACCESO URETERAL DEFLECTORA FLEXOR i80 .

FVAS-090075 VAINA DE ACCESO URETERAL DEFLECTORA FLEXOR 180.

e 1



F'VO-ISO FUENTE DE VISUALIZACION VUEOPTIC .

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way., Bloomington., IN47404, Estados

_Unic_los.

Se extiende a AIDIN SRL el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-559-
| _ 05 MAY 2015 o

639, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......... e i e i , siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su-emisidn.

\.-5535

DISPOSICION NO
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